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Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Creme Ginecolodgico

5 mg acetato de clostebol +

5 mg sulfato de neomicina



l. IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
®

Novaderm

acetato de clostebol e sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Creme vaginal em embalagem contendo 1 bisnaga der&aplicadores.

USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

Composigéo:

Cada grama dovaderm® creme contém:

oo = 1 (o I 0 LI ol [0 1S3 (=] o Lo SO 5mg
(S0 7= 1 (o o [N g T=To] 43T o - VOO PRSPPI 5mg

Excipientes: polawax, palmitato de isopropila, gdioena, &cido estearico, metilparabeno, propilpamab agua
purificada.

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Novaderm® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) creamgnal é indicado para o tratamento de (1) cemsci
(inflamacgdo do colo do utero) erosivas (em formafeléda), apds cauterizagdo, pOs-operatorias, pdisterapia

(tratamento com radiacao contra o cancer), pégpg} vaginite (inflamacéo na vagina) ulceraticar( feridas), pos
aplicacéo de radioterapia, pds-parto; (3) apésopelpneorrafias (cirurgias de perineo), episioasfcorte realizado no
parto normal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Novaderm® é um creme cicatrizante que resulta de uma as$ucide substancias: clostebol que é um anabolizante
(horménio esterdide que age aumentando a produggwadeinas, essenciais para formacdo de novasgekium
antibiético (neomicina, medicamento que controlafac¢@o por bactérias) para uso local. Na ass@gia@ o efeito
tréfico-cicatrizante (aumento da producédo de pret®i do esterdide e a atividade do antibiéticocadetrole das
infeccdes que agravam e atrasam a cura das lesoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novaderm® ndo deve ser utilizado em pacientes que apresdriparsensibilidade (alergia) a acetato de clostého
outros derivados da testosterona), sulfato de r@oanou a qualquer componente da formula.

Novaderm® néo deve ser utilizado em mulheres que estejam antantlo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novaderm® deve ser usado com cautela em pacientes com iiésdfia renal.

Novaderm® ndo deve ser utilizado na gravidez. Informe ao medlico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término.

Novaderm® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica. Informe imediatamente seu
meédico em caso de suspeita de gravidez.

Novaderm® ndo deve ser utilizado por mulheres que estejaan@mntando. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdesgédoma quando ele for prescrever uma medicagéa. O
médico precisa avaliar se as medicacdes reagem snalterando a sua acdo, ou da outra; isso seach#eracao
medicamentosa.

E muito importante informar ao seu médico casojasisando outros medicamentos antes do inicio eantki o
tratamento corNovaderm®.

N&o ha interacdes conhecidas com o usia@ederm® creme vaginal.

Este medicamento pode causatoping.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Novaderm® deve ser conservado em temperatura ambiente (&5 e 30° C). Manter a bisnaga devidamente
tampada apds o uso do medicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade veshi

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gade esteja no prazo de validade e vocé observguaha
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: creme homogéneo dbraaca & branca amarelada e com odor caracteriatisente de
grumos, bolhas de ar e particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezesiao d
A acdo do medicamento inicia-se logo apés a agiwac
INSTRUCOES PARA USO - CREME VAGINAL

1. Retire a tampa ;

2. Fure o lacre da bisnaga com o fundo da tampa;

3. Retire o aplicador do involucro e o atarraxsmémente no bico da bisnaga aberta;

4. Segure com firmeza a bisnaga e o aplicador xadaie aperte a bisnaga suavemente até que o énfisgae ao
topo. Retire o aplicador da bisnaga;

5. Aplicagdo: introduza cuidadosamente o aplicador carregado rdmec na vagina, o mais profundo possivel,
preferencialmente na posigao horizontal (deitada) as pernas dobradas e empurre o émbolo até aswvamplicador.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semm horérios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento dseu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de ulvaderm® no horario estabelecido pelo seu médico, useimagse lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horéario de usar a proxingedpule a dose esquecida e use a proxima, contiougrmalmente

0 esquema de doses recomendado pelo seu médide. ddss, ndo use uma dose em dobro para compendases

esquecidas. O esquecimento frequente das doses@uogeometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacé&ub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacdes adversas. Existem relatos de ocané@meide prurido
(coceira) eash cutaneo (vermelhidao de pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dorsigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.



Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.b) em caso de duvidas.

[ll. DIZERES LEGAIS
Registro MS- 1.0084.9947
Farmacéutica Responséavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP: 56.769

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 - 12° Andar - Torre |
Indianopolis - Sdo Paulo - SP

CEP: 04028-002 CNPJ: 61.100.004/0001-36
IndUstria Brasileira ® Marca Registrada
Fabricado e embalado por:

BLISFARMA Industria Farmacéutica Ltda.

Rua da Lua, 147 - Jardim Ruyce - Diadema - SP
CNPJ: 03.108.098/0001-93

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/11/2016.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

+

+

+

-+

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
05.07.2013| 0543655/13-9 Inclusdo Inicial de Texad d - - - - Nao se aplica VP1 Novaderm® |

Bula — RDC 60/12 (Versao Inicial, visto Creme vaginal
adequacao do em embalagem
produto referéncia contendo 1
Trofodermin) bisnaga de 40 g 1
8 aplicadores.
08.10.2013| 0848501/13-1 Notificacdo de Alteracad de - - - - PARA QUE ESTE VP2 Novaderm® |
Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO E Creme vaginal
60/12 INDICADO? em embalagem
(Visto a adequagéo contendo 1
do produto bisnaga de 40 g 1
referéncia 8 aplicadores.
Trofodermin)
04.03.201 | 0191069/1-8 | Notificacdo deAlteracéo de - - - - [-IDENTIFICACAO VP3 Novaderm®
Texto de Bula para DO Creme vaginal
Adequacéo a MEDICAMENTO em embalagem
Intercambialidade (Visto a adequagéo contendo 1
do produto a RDC bisnaga de 40 g 1
58/14) 8 aplicadores.
17.06.2016| 0533495/15-1 Notificagdo de Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP4 Novaderm®
Texto de Bula — RDC Creme vaginal
60/12 em embalagem
contendo 1
bisnaga de 40 g 1
8 aplicadores.
19.08.201 | 2200709/1-1 | Notificagdo deAlteracdo de| 05.08.201 | 2159149/1-1 Alteracdo Menor di - Composigao VP5 Novaderm® |
Texto de Bula — RDC Excipiente Caracteristicas do Creme vaginal
60/12 Produto

em embalagem




contendo 1
bisnaga de 40 g 1
8 aplicadores.

Notificac@o deAlteracdo de
Texto de Bula — RDC
60/12

Comodevo usar est
medicamento?
(Visto a adequagéo
do produto
referéncia

Trofodermin)

VPG

Novaderm® |
Creme
dermatoldgico
em embalagem
contendo 1

+

bisnaga de 30 g




®
Novaderm

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Creme Dermatologico

5 mg acetato de clostebol +

5 mg sulfato de neomicina



l. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Novaderm®

acetato de clostebol e sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Creme dermatologico em embalagem contendo 1 bist@ga g.

Uso TOPICO
USO ADULTO

Composigéo:

Cada grama dovaderm® creme contém:

oo = 1 (o I 0 LI ol [0 1S3 (=] o Lo SO 5mg
(S0 7= 1 (o o [N g T=To] 4o 1T o - VOSSO 5mg
Excipientes: polawax, palmitato de isopropila, dioena, acido estearico, metilparabeno, propilpamab agua
purificada.

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
Il. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Novaderm® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) crelermatolégico é indicado no tratamento de erosdes,
lesdes ulcerativas (feridas superficiais) da péleefas de varizes, escaras de decubito — ferislaBgar muito tempo

em uma Unica posi¢éo, Ulceras traumaticas), iigerifferida em regibes de dobra de pele, comoheri axila),
fissuras (feridas) dos seios, mastectomia (remoiéogica da mama) com dificuldade de cicatrizag&suras anais
(no anus), queimaduras, feridas infectadas, les@escicatrizagdo demorada e radiodermatites (ldedpele cronica
devido ao excesso de radiacdo ionizante usadataoento de cancer).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Novaderm® é um creme cicatrizante que resulta de uma assacide substancias: clostebol que é um anabolizante
(horménio esterdide que age aumentando a produggwadeinas, essenciais para formacdo de novasgekium
antibiético (neomicina, medicamento que controlafac¢@o por bactérias) para uso local. Na ass@gia@ o efeito
trofico-cicatrizante (aumento da producdo de pre®i do esterdide e a atividade do antibidticocaetrole das
infeccdes que agravam e atrasam a cura das lesoes.

A acdo do medicamento inicia-se logo apés a agiwac

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novaderm® ndo deve ser utilizado em pacientes que apresdrifrsensibilidade (alergia) a acetato de clo$t@ho
outros derivados da testosterona), sulfato de r@oaou a qualquer componente da formula.

Novaderm® néo deve ser utilizado no tratamento de infeccé@aamias em mulheres que estejam amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novaderm® deve ser usado com cautela em pacientes comdigsfia renal.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgieoma quando ele for prescrever uma medicagé n
O médico precisa avaliar se as medica¢Oes reageenstalterando a sua agdo, ou da outra; isshaea
interacdo medicamentosa.

N&o ha interacbes conhecidas com o usia@ederm® creme dermatoldgico.

Este medicamento pode causatoping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Novaderm® deve ser conservado em temperatura ambiente (85€ e 30° C). Manter a bisnaga devidamente
tampada apds o uso do medicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutigua
saber se podera utiliza-lo.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Caracteristicas do produto: creme homogéneo dbraaca & branca amarelada e com odor caracteriatisente de
grumos, bolhas de ar e particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes asdiae a parte lesada, apés a limpeza da mesma.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semm horérios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento dseu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de ublmvaderm® no horario estabelecido pelo seu médico, useimagse lembrar. Entretanto,

se vocé ja estiver perto do horario de usar a préxilose, pule a dose esquecida e use a proximauzmio
normalmente o esquema de doses recomendado pelmésioo. Neste caso, ndo use uma dose em dobro para
compensar doses esquecidas. O esquecimento freglantioses pode comprometer a eficacia do tratamen

Em caso de duvidas, procure orientagcao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ainda ndo sédo conhecidas a intensidade e a freuéas reacdes adversas. Existem relatos de oci@réara de
prurido (coceira) eash cutaneo (vermelhiddo da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dors&o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orégoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.b) em caso de duvidas.

lll- DIZERES LEGAIS

Registro MS- 1.0084.9947

Farmacéutica Responsavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP: 56.769
Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 - 12° Andar - Torre |
Indianopolis - S&o Paulo - SP

CEP: 04028-002 CNPJ: 61.100.004/0001-36
Industria Brasileira ® Marca Registrada
Fabricado e embalado por:

BLISFARMA Industria Farmacéutica Ltda.

Rua da Lua, 147 - Jardim Ruyce - Diadema - SP
CNPJ: 03.108.098/0001-93

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/11/2016.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
05.07.2013| 0543655/13-9 Inclusdo Inicial de Texad d - - - - Nao se aplica VP1 Novaderm® |

Bula — RDC 60/12 (Versao Inicial, visto Creme
adequacao do dermatoldgico
produto referéncia em embalagem
Trofodermin) contendo 1
bisnaga de 30 g
08.10.2013| 0848501/13-1 Notificacdo de Alteracad de - - - - PARA QUE ESTE VP2 Novaderm® |
Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO E Creme
60/12 INDICADO? dermatoldgico
(Visto a adequagéo em embalagem
do produto contendo 1
referéncia bisnaga de 30 g
Trofodermin)
12.02.201 | 0109755/1-5 | Notificacdo de Alteracao c - - - - DIZERES LEGAIS VP3 Novaderm® |
Texto de Bula — RDC Creme
60/12 dermatoldgico
em embalagem
contendo 1
bisnaga de 30 g
04.03.201 | 0191069/1-8 | Notificacdo deAlteracéo de - - - - [-IDENTIFICACAO VP4 Novaderm®
Texto de Bula para DO Creme
Adequacéo a MEDICAMENTO dermatoldgico
Intercambialidade (Visto a adequacao em embalagem
do produto a RDC contendo 1
58/14) bisnaga de 30 g
17.06.2015| 0533495/15-1 Notificagdo de Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP5 Novaderm®
Texto de Bula — RDC Creme




60/12 dermatoldgico
em embalagem
contendo 1
bisnaga de 30 g
19.08.201 | 2200709/1-1 | Notificagdo deAlteragdo de| 05.08.201 | 2159149/1-1 Alteracdo Menor di Composicé e VP6 Novaderm®
Texto de Bula — RDC Excipiente Caracteristicas do Creme
60/12 Produto dermatoldgico
em embalagem
contendo 1
bisnaga de 30 g
Notificac@o de Alteracéo de - - - Como este VP7 Novaderm®
Texto de Bula — RDC medicamento Creme
60/12 Funciona? dermatoldgico
O que devo saber em embalagem
antes de usar este contendo 1

medicamento?
Como devo usar
este medicamento?
(Visto a adequacao
do produto
referéncia
Trofodermin)

bisnaga de 30 g




